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В то же время увеличение концен-
трации лактозы значимо не влияет на 
прессуемость модельной смеси и позволя-
ет получать таблетки необходимой проч-
ности на сжатие.  
 
SUMMARY 
 
О.М Shimko, O.M. Khishova 
THE INFLUENCE OF CONCEN-
TRATION OF LACTOSE ON THE TECH-
NOLOGICAL PROPERTIES OF A GRASS 
POTENTILLA ALBA 
The influence of concentration of aux-
iliary substance - lactose on the basic techno-
logical properties of tabletized and capsulated 
mix is investigated on the basis of a grass Po-
tentilla alba.  
For an estimation of an investigated 
model mix the following parameters - corner 
of a natural slope, corner of fall and corner of 
a difference are determined. 
For the characteristic of bulk weight 
with the free expiration and condensation of 
an investigated model mix, coefficient of 
compression and relation of Hausner are de-
signed. It is established, that on meanings of 
bulk weight with the free expiration and with 
condensation model mix on the basis of a 
powder of a grass Potentilla alba concerns to 
a class of easy and average powders accord-
ingly. 
It is shown, that with increase of con-
centration of lactose strewing of model mixes 
grows. The addition 20 and 25 % lactose al-
lows to characterize strewing of a model mix 
as sufficient for manufacture capsules and 
tablets on the basis of a grass Potentilla alba. 
At the same time increase of concen-
tration of lactose does not influence on ta-
bletiering of a model mix and allows to re-
ceive tablets of necessary durability on com-
pression.  
Key words: Potentilla alba, pressing, 
corner of a natural slope, corner of fall, corner 
of a difference, factor of compression, relation 
Hausner. 
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ОЦЕНКА КАЧЕСТВА ТАБЛЕТОК 
НАТРИЯ АЛЕНДРОНАТА  
ПО ТЕСТУ «РАСТВОРЕНИЕ» 
 
Витебский государственный  
медицинский университет 
 
В статье приведены результаты 
изучения влияния условий растворения 
таблеток натрия алендроната на ки-
нетику растворения. Исследованы раз-
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личные серии экспериментальных таб-
леток натрия алендроната по этому 
тесту. Проведены исследования сравни-
тельной кинетики растворения экспе-
риментальных таблеток и эталонных 
таблеток Алемакс (Румыния). В работе 
использовали тест «растворение» со-
гласно Государственной Фармакопее 
Республики Беларусь. Количественный 
анализ проводили с помощью высокоэф-
фективной жидкостной хроматографии 
(ВЭЖХ). 
Определено, что процесс раство-
рения натрия алендроната в приборе 
«лопастная мешалка» описывается 
уравнением кинетики первого порядка, 
при скорости вращения мешалки 150 
об/мин в среде кислоты хлористоводо-
родной pH=1,2 и скорости вращения 50 
об/мин в среде растворения «вода очи-
щенная». Установлено, что разные экс-
периментальные серии таблеток на-
трия алендроната имели близкую кине-
тику растворения (при рН от 1,0 до 7,8 
коэффициенты сходимости составляют 
от 77,7 до 98,7). Показано, что степень 
всасывания натрия алендроната из экс-
периментальных таблеток в первые 15 
мин. достоверно выше (р<0,05) по срав-
нению с таблетками Алемакс. 
Ключевые слова: таблетки, на-
трия алендронат, кинетика растворе-
ния, лопастная мешалка. 
 
ВВЕДЕНИЕ 
На рубеже 60-70-х гг. ХХ века было 
установлено, что лекарственные средства, 
содержащие одно и то же действующее 
вещество и даже одинаковый состав вспо-
могательных веществ, могут иметь разную 
активность и оказывать разные побочные 
эффекты. Именно тогда появился термин 
«биоэквивалентность» для характеристики 
степени всасывания лекарственных 
средств из места введения в системный 
кровоток и скорости этого процесса [1,2]. 
Степень всасывания действующего 
вещества, особенно из твердых лекарст-
венных форм, существенным образом за-
висит от скорости его высвобождения из 
лекарственной формы [1]. Поэтому в фар-
макопеи разных стран включен тест «рас-
творение», позволяющий по опытам in vi-
tro предвидеть поведение лекарственного 
средства в условиях живого организма 
[2,3]. 
В рамках ГНТП “Аминокислоты” 
было разработано лекарственное средство 
- таблетки натрия алендроната [4,5]. Уста-
новлена его активность в отношении экс-
периментального остеопороза [6], изучены 
токсикологические характеристики [7]. 
Цель настоящего исследования - 
оценить качество таблеток натрия аленд-
роната по тесту «растворение». 
Для осуществления поставленной 
цели необходимо было решить следующие 
задачи: 
- изучить влияние среды и времени рас-
творения, скорости вращения лопасти ме-
шалки на кинетику растворения натрия 
алендроната из таблеток; 
- исследовать качество различных серий 
экспериментальных таблеток натрия ален-
дроната по тесту «растворение»; 
- оценить сравнительную кинетику рас-
творения in vitro таблеток натрия алендро-
ната и эталонного лекарственного средства 
Алемакс. 
 
МАТЕРИАЛЫ И МЕТОДЫ 
В качестве объектов исследования 
использовали таблетки натрия алендрона-
та, изготовленные в условиях РУП “Грод-
ненской завод медицинских препаратов”, 
г. Гродно, и таблетки Алемакс производст-
ва Slavia Pharm S.R.L.(Румыния). 
Исследование проводили с помо-
щью тестера растворения DT-820 произ-
водства ERWEKA с лопастной мешалкой 
(2.9.3). Эксперимент выполняли в трех 
средах: кислота хлористоводородная с 
рН=1,2, цитратный буферный раствор с 
pH=4,6 и фосфатный буферный раствор с 
рН=6,8. 
Количественное определение на-
трия алендроната проводили методом вы-
сокоэффективной жидкостной хромато-
графии с предколоночной дерификацией 
на приборе Agilent 1100 Series с флуорес-
центным детектором (2.9.6, тест А). 
Подобие кривых растворения уста-
навливали с помощью вычисления фактора 
сходимости (коэффициент подобия, 
Вестник фармации №3 (49) 2010                                                                                   Научные публикации 
 93
5.8.14). Статистическую обработку данных 
осуществляли с помощью компьютерной 
программы Microsoft Excel [7]. 
 
РЕЗУЛЬТАТЫ И ОБСУЖДЕНИЕ 
На первом этапе исследования не-
обходимо было определить условия прове-
дения теста «растворение» для таблеток 
натрия алендроната: выбрать среду рас-
творения, ее объем и скорость вращения 
мешалки.  
Исследование показало, что повы-
шение рН среды растворения с 1,2 до 6,8 
не влияло на степень растворения натрия 
алендроната из экспериментальных табле-
ток при всех временных интервалах для 
одинаковых скоростей вращения мешалки 
(р>0,05). При этом и скорость вращения 
мешалки также не оказывала существенно-
го влияния на скорость растворения дейст-
вующего вещества из таблеток (р>0,05, 
таблица 1). 
 
Таблица 1 – Влияние среды растворения и скорости вращения мешалки на растворение  
таблеток натрия алендроната (n=6) 
Содержание натрия алендроната в растворе через определенные 
промежутки времени, % от дозы 
Количество оборотов 
в минуту, 
об/мин. 5 мин. 10 мин. 15 мин. 30 мин. 45 мин. 60 мин. 
Среда растворения: кислота хлористоводородная, рН=1,2 
50 69,73 72,92 80,37 83,44 88,94 89,94 
75 70,54 77,33 82,72 86,82 89,44 89,51 
100 74,32 75,12 83,68 87,50 89,34 90,41 
150 77,82 79,64 81,53 84,73 88,22 89,48 
Среда растворения: вода очищенная, рН=6,8 
50 64,77 68,65 74,03 82,85 87,02 90,92 
75 65,00 72,39 77,14 85,56 89,42 90,72 
100 65,83 74,74 81,35 88,04 89,52 90,19 
150 68,87 71,94 82,60 88,34 90,21 91,63 
 
Результаты, представленные в по-
лулогарифмической системе координат, 
показали, что растворение натрия аленд-
роната из таблеток описывается уравнени-
ем кинетики первого порядка. Наилучшие 
показатели R2 наблюдали при pH=1,2 и 
скорости вращения 150 об/мин 
(R2=0,9362), а также при рН=6,8 и скоро-
сти вращения 50 об/мин (R2=0,9449) (ри-
сунок 1,2). 
 
 
Рисунок 1 – Влияние скорости вращения мешалки на кинетику растворения натрия  
алендроната из таблеток при pH=1,2 
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Рисунок 2 – Влияние скорости вращения мешалки на кинетику растворения натрия  
алендроната из таблеток при pH=6,8 
 
Учитывая, что всасывание боль-
шинства лекарственных средств описыва-
ется уравнением кинетики первого поряд-
ка, нами выбраны условия оценки таблеток 
по тесту «растворение»: среда растворения 
– кислота хлористоводородная с рН=1,2 
500 мл при скорости вращения мешалки 
150 об/мин либо вода очищенная с pH=6,8 
500 мл, скорость вращения мешалки 50 
об/мин.  
Произведена оценка 3 серий табле-
ток натрия алендроната, полученных в 
промышленных условиях, по тесту «рас-
творение». Расчет коэффициента подобия 
показал, что серии имеют сходную кине-
тику растворения (R2 от 77,74 до 99,70, ри-
сунки 3-5). 
Проведена сравнительная оценка 
кинетики растворения натрия алендроната 
из экспериментальных таблеток и таблеток 
Алемакс (Румыния). Установлено, что раз-
работанные нами таблетки характеризуют-
ся более высокой степенью растворения в 
течение первых 15 минут (р<0,05). К 30 
минуте и далее разница между концентра-
цией натрия алендроната, высвободивше-
гося из таблеток Алемакс и из эксперимен-
тальных таблеток, была статистически не-
достоверной (p>0,05). 
Рисунок 3 – Сравнительная кинетика растворения таблеток натрия алендроната при pH=1,2 
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Рисунок 4 – Сравнительная кинетика растворения таблеток натрия алендроната при pH=4,6 
 
 
Рисунок 5 – Сравнительная кинетика растворения таблеток натрия алендроната при pH=6,8 
 
ЗАКЛЮЧЕНИЕ 
 
Определено, что процесс растворе-
ния натрия алендроната в приборе «лопа-
стная мешалка» описывается уравнением 
кинетики первого порядка, при скорости 
вращения мешалки 150 об/мин в среде ки-
слоты хлористоводородной с рН=1,2 и 
скорости вращения 50 об/мин в среде рас-
творения «вода очищенная». Установлено, 
что разные экспериментальные серии таб-
леток натрия алендроната имели близкую 
кинетику растворения (при рН от 1,2 до 7,8 
коэффициенты сходимости составляют от 
77,7 до 98,7). Показано, что степень всасы-
вания натрия алендроната из эксперимен-
тальных таблеток в первые 15 мин. досто-
верно выше (р<0,05) по сравнению с таб-
летками Алемакс (Румыния). 
 
SUMMARY 
 
S. Rzheuski 
ESTIMATION OF QUALITY OF 
TABLETS OF SODIUM ALENDRONATE 
UNDER THE TEST “DISSOLUTION” 
In the article results of studying of in-
fluence of conditions of dissolution of tablets 
of sodium alendronate on kinetics dissolution 
are resulted. Various series of experimental 
tablets of sodium alendronate under this test 
are investigated. Researches of comparative 
kinetics dissolution of experimental tablets 
and the tablets of reference Alemax (Roma-
nia) are lead. In work the test "dissolution" 
according to the State Pharmacopoeia of Re-
public of Belarus is used. The quantitative 
analysis carried out with the help of HPLC. 
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It is determined, that the process of 
dissolution of sodium alendronate in the de-
vice «the blade mixer » is described by the 
equation kinetics of the first order, at speed of 
rotation of a mixer 150 rev/min in the envi-
ronment of an acid hydrochloric pH=1,2 and 
speed of rotation 50 rev/min in the environ-
ment of dissolution water cleared. It is estab-
lished, that different experimental series of 
tablets of sodium alendronate had close kinet-
ics dissolution (at рН from 1,0 up to 7,8, fac-
tors of convergence make from 77,7 up to 
98,7). It is shown, that the degree of absorp-
tion of sodium alendronate from experimental 
tablets in the first 15 minutes authentically is 
higher (р <0,05) in comparison with the tab-
lets Alemax (Romania). 
Key words: tablets, sodium alendro-
nate, kinetics dissolution, the blade mixer. 
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